SEITET - 148 x 210 mm - 44000734325/06 - BRAUN (Pantone 469c) » SCHWARZ - 11-265 (sr)

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE EEGYNDER AT BRUGE
UBISTESIN FORTE

Brug ikke Ubistesin Forte

s hyis De er overfalsom (allergisk) over for articainhydrochlorid, epinefrin-
hydrochlorid, natriumsulfit eller et af de avrige indholdsstoffer | Ubistesin
Forte eller lokalbedevelsesmidler af amidtypen.

o] + hvis De har nedsat hjertekarfunktion som f.eks.:
i uregelmaessig hjerterytme (arytmi},
ustabil angina pectoris (f.eks. svaere brystsmerter),
for nylig har haft blodprop i hjertet (hjerteinfarkt),
for nylig har fAet en hjerteoperation,
svaere former for lavt eller hajt blodtryk
akut hjertesvigt

= fvis De har en mangel i cholinesteraseaktiviteten i blodet (et naturligt
forekommende stof i kroppen).

s fvis De har blodsygdomme med tendens til bledninger (kendt som
haemoragisk diateser|.

» hvis De har betandelse i omradet, hvor injektionen skal gives.

= hyis De for nylig har taget eller tager medicin mod depression (sdsom

monoaminooxidase- (MAQ-) ha2mmere eller tricykliske antidepressiva).
|NDL€EGSSEDDEL * fvis De har sveer bronkialastma
= TM * fvis De har lever- eller nyreproblemer.
hvis De har problemer med skjoldbruskkirtelen.
hvis De har en form for kreeft, som pavirker binyrerne (f=2okromocytom).
g yderligere information.
er kabt pa recept.
mindske effekcten; om nadvendigt skal dosis sges for at undga forhajet

+ [Ibistesin Forte ma ikke anvendes til barn under 4 &r.
INFORMATION TIL BRUGEREN
u

U b I S-te S I n fivis De har angina pectoris.
hvis De har sukkersyge.
fvis De har nedsat hjertekarfunktion.

10 m I kro ra m m I s der er risiko for at Ubistesin Forte kan give et positivt resultat af en
dopingtest for sportsudavere.

0 I ﬂ S n I n * NMedicin mod depression (monoaminooxidase- (MAQ-) hazmmere eller
tricykliske antidepressive), da Ubistesin Forte kan forstaerke presset pa
blodsukkerniveau.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Ubistesin Forte
fwis De har &reforkalkninger.
fwis De har en blodsygdom, herunder tendens til bladning eller let ved
0 r e at fa bld mzerker.
hvis De har en ajensygdom (kendt som snavervinklet glaukom.
fwis De har eller har haft epilepsi.
Brug af anden medicin
hjertekarsystemet (T eks. forhejet blodiryk).
¢ Medicin mod forhajet blodiryk (non-selektive betablokkere), da samtidig
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¢ his De har lungesygdomme iszr allergisk astma.
hvis De har methazmoglobin i blodet, se afsnit 4 “Bivirkninger” for
I n e ktl 0 n SV& S ke Fortzl det altid til lzgen, tandlzgen eller apoteket, hvis De bruger anden
I medicin eller har brugt det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke
Ar‘[icainhyd roch |Ur'id ,,! Epinefrin {adrenalin) * Medicin mod sukkersyge (orale antidiabetika), da Ubistesin Forte kan

Las denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at brug af Ubistesin Forte kan medfere forhajet blodtryk.
bruge medicinen. » Medicin mod alvorlige mentale forstyrrelser (phenothiaziner) kan
- Gem indlzegssedlen. De kan 4 brug for at lzse den igen. medfare et fald i blodtrykket, hvis Ubistesin Forte anvendes samtidigt.

Der bar iszer udvises forsigtighed, hvis blodtrykket er lavt.

- Sparg lzgen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide. + Medicin, der modvirker starkning af blodet (antikoagulantia), eger bled-

- Tal med Iz2gen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, ningstendensen; derfor ber der udvises forsigtighed ved kirurgiske indgreb.
eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her. - .
Graviditet og amning

Oversigt over indlzzgssedlen: Graviditet

1. Virkning og anvendelse sperg Deres tandlzege til rAds, fer De bruger nogen form for medicin.

2. Det skal De vide for de begynder at bruge Ubistesin Forte Der bor udvises forsigtighed ved brug af Ubistesin Forte til gravide kvinder.
3. Sadan skal De bruge Ubistesin Forte Fortze] Deres tandlege, his De er gravid, tror De er gravid eller planlagger
4. Bivirkninger at blive gravid.

5. Ophevaring gmnin% tandlzege til rads, for De b form f dici
6. Yderlicere oplysninaer porg Deres tandlzege til rads, fer De bruger nogen form for medicin.
. Plysing * Efter bedovelse med Ubistesin Forte bar ammende madre malke ud og

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE kassere den farste mazlk, far amning genoptages.

Ubistesin Forte er et lokaltvirkende bedevelsesmiddel (middel som | Trafik- og arbejdssikkerhed

reducerer eller fjerner felesansen i et bestemt omrade). Laegemidlet | Selv om Ubistesin Forte ikke forventes at nedszette evnen til at kare motor-
bruges til lokalbedavelse (tab af fornemmelsen eller falesansen karetaj, bar tandlzgen undersage Dem efter behandlingen for Deres egen
i en del af kroppen) indenfor tandpleje ved mere komplicerede sikkerhed. De ber ikke forlade tandlzzgeklinikken for tidligst 30 minutter
tandlzgeindgreb, hvor lngerevarende bedovelse er nadvendig. efter, De har fAet injektionen.
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Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i

Ubistesin Forte

Vandfri natriumsulfit (et af hj=Ipestofferne i Ubistesin Forte) kan i sj=ldne
filfzlde fordrsage allergiske reaktioner, herunder anafylaktiske symptomer
0g bronchospasmer hos udsatte personer, iszr dem der har eller har haft
astma eller allergi.

Dette lzgemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 1ml,
dvs. det er stort set "natriumfri”.

3. SADAN SKAL DE BRUGE UBISTESIN FORTE
Lzgemidlet m& kun anvendes af tandlsger.

Dosering

Deres tandlzge tilpasser doseringen af Ubistesin Forte individuglt til Dem.
Deres tandlzge vil anvende den lavest mulige dosis, som vil medfare en
effektiv bedovelse. Deres tandlzzge vil injicere 0,5 11l 1,7 ml injektionsvaske,
oplasning ved ukomplicerede behandlinger. Den maksimale anbefalede
dosis il raske voksne er 0,175 ml oplesning per kg/kropsvaegt (svarende til
12,5 ml oplesning til en person pa 70 kg). Et lavere dosisomrade anbefales
i tilflde af angina pectoris, darligt helbred, zldre patienter, svaer nedsat
nyre- og leverfunktion samt Areforkalkning.

Indgivelsesmade og indgivelsesve):

Lazgemidlet mA kun anvendes af tandlzger. Ubistesin Forte vil blive givet
af Deres tandlzzge som en injektion ind | Deres mundhule.

Normalt er behandlingen med Ubistesin Forte en engangsbehandling.
Sporg Deres l2ge, tandlzge eller apotek, hvis De har yderligere spargsmal.

4. BIVIRKNINGER

Ubistesin Forte kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkningerne er defineret som falgende:

Meget almindelig {forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
Almindelig (forekommer hos 111l 10 ud af 100 behandlede)

Ikke almindelig (forekommer hos 11il 10 ud af 1.000 behandlede)
Sjzlden (forekommer hos 11il 10 ud af 10.000 behandlede)

Meget sjzlden (forekommer hos f2rre end 1ud af 10.000 behandlede)
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgangelige data)

Hjerte og blodkar

Sjeiden

Nedsat hjerterytme, unormal hjerterytme (uregelmasssig hjerterytme,
langsom hjerterytme, galoperende hjerte eller hurtig hjerterytme],
lavr blodtryk, fald eller stigning i blodtryk, hjertestop, hedeture,

pget svedtendens, migraznelignende hovedpine, trykken for brystet og
forstarrelse af skjoldbruskkirtlen.

Nervesystemet

Sjalden

Andre sjzldne bivirkninger, som De kan opleve er, metalsmag, ringen for

grene, svimmelhed, kvalme, opkastning, rastleshed, angst, gaben, rysten,

nervgsitet, sitren i gjnene, taletrang, hovedpine og hurtigere vejrirazkning.

De kan ogsd opleve folelsesl@shed og en brezndende og snurrende

fornemmelse i l2ber, tungen eller i begge.

» Hvis De far et af felgende symptomer, skal De informere Deres lzege
eller tandlz=ge ojeblikkeligt for at undga at symptomerne bliver varre:
Desighed, forvirring, skalven, muskeltrazkninger, kramper, bevidstleshed
og svaere vejrirakningsproblemer, som kan resultera i at vejrirakningen
stopper.

Andedratsorganer
Sjlden

Hurtigt andedraet efterfulgt af langsomt Andedraet, som kan fere fil opher
af andedrst.

Allergiske reaktioner
Meget sjzlden

Meget sjldne tilf=lde af allergiske reaktioner er rapporteret efter
administration af Ubistesin Forte.

Hvis De oplever et af falgende symptomer, skal De informere Deres lzge
eller tandlzge ajeblikkeligt:

Udsleet, klee, klsende vaeskeansamling og redmen af huden og kvalme,
opkastning, diarré, hiven efter vejret, akut astmaanfald, pavirkning af
bevidstheden, shock eller anafylaksi.

Hvis De har en sygdom, som pavirker blodet, ogsa kendt som subklinisk
methazmoglobinzmi, ber De informere tandlzgen herom, da brug af
Ibistesin Forte kan fordrsage en tilstand, som kaldes methazmoglobinzmi.

Tal med |zgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Legemiddelstyrelsen, og
viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pararende kan ogsa indberetie bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens
netsted.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgazngeligt for barn.

Brug ikke Ubistesin Forte efter den udlabsdato, der star pa pakningen.
Udlebsdatoen er angivet pa bunden af d3sen og cylinderampulen efter EXP.

Udlabsdatoen (EXP) er den sidste dag i den navnte maned.

M3 ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.

Produktet bar underseges visuelt for partikler, misfarvning eller beskadigelse
af beholderen far administration. Brug ikke Ubistesin Forte, hvis De ser tegn
pa dette.

Produktet er til engangsbrug. Overskydende produkt bar bortskaffes
umiddelbart efter farste anvendelse.

Sparg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn

til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ubistesin Forte indeholder:

- Aktive stoffer: Articainhydrochlorid og epinefrin (adrenalin)

{som epinefrin- (adrenalin} hydrochlorid).

- 1ml injektionsvaske,oplasning indeholder 40 mg articainhydrochlorid og
10 mikrogram epinefrin (adrenalin} (som hydrochlorid).

- 1cylinderampul med 1,7 ml injektionsvaeske, opl@sning indeholder 68 mg
arr]llice_lér;hydmchlorid 0g 17 mikrogram epinefrin (adrenalin) {som hydro-
chlorid).

- Bvrige indholdsstoffer: Natriumsulfit, vandfri (E221); natriumchlorid;
vand il injektionsvaesker; saltsyreoplasning 14 % og natriumhydroxid-
oplasning 9 % til justering af pH-vaerdien.

Udseende og pakningsterrelser

Injektionsvazske, oplasning.

Oplasningen er en klar, ikke-opaliserende, farvelas vaske.

Dase med 50 cylinderampuler 3 1,7 ml.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
M ESPE AG

ESPE Platz

D-82229 Seefeld

Tyskland

Dansk reprazsentant:

M A/S

Fabriksparken 15

2600 Glostrup

Dette lzzgemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under

falgende navne:

Belgien: Ubistesin Adrenaling 1/100000, 40 mg/ml +10 microgram/ml,
oplossing voor injectie

Danmark: Ubistesin Forte injeksjonsvaske, 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml,
oplasning

Finland:  Ubistesin 40 mg/ml + 5 mikrog/ml, injektionseste, liuos

Holland: Ubistesin 4 % articaine met 1/200000 adrenaline, oplossing voor
injectie

Irland:  Espestesin 40 mg/ml articaine hydrochloride with 1/100 000
epinephring (adrenaline), solution for injection
Norge:  Ubistesin 40 mg/ml +10 mikrog/ml, injeksjonsvaeske, oppl@sning

Portugal: Ubistesin 1/100000, 40 mg/ml +10 microgramas/ml, solucdo
injectavel

spanien: Ubistesin 1/100000, 40 mg/ml +10 microgramos/ml, solucién
injectable

Sverige:  Ubistesin, 40 mg/ml +10 mikrogram/ml, injektionsvatska, ltisning

Tyskland: thistesin 1/100 000, 40 mg/ml +10 Mikrogramm/ml, Injektions-
tsung

Denne indlzgsseddel blev senest revideret maj 2011



